Deutscher Bundestag 
5. Wahlperiode 


Drurksarhe V/2446 


Bundesrepublik Deutschland 

Der Bundeskanzler Bonn, den 10. Januar 1968 

11/1 — 68070 — 5024/68 


An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 


Betr,: Unterrichtung der gesetzgebenden Körperschaften gemäß 
Artikel 2 des Gesetzes zu den Gründungsverträgen der 
Europäischen Gemeinschaften 
hier: Rechtsangleichung in der 

Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft 


Gemäß Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes zu den Verträgen vom 
25. März 1957 zur Gründung der Europäischen Wirtschafts- 
gemeinschaft (EWG) und der Europäischen Atomgemeinschaft 
(EAG) vom 27. Juli 1957 übersende ich als Anlage die Vor- 
schläge der Kommission der Europäischen Gemeinschaften für 

a) eine dritte Richtlinie des Rats für die Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Arznei- 
spezialitäten 

b) eine Entschließung des Rats über die Angleichung der 
Rechtsvorschriften über Arzneispezialitäten. 

Diese Vorschläge sind mit Schreiben des Herrn Präsidenten der 
Kommission der Europäischen Gemeinschaften vom 8. Dezem- 
ber 1967 dem Herrn Präsidenten des Rats der Europäischen 
Gemeinschaften übermittelt worden. 

Eine Anhörung des Europäischen Parlaments und des Wirt- 
schafts- und Sozialausschusses ist zu dem unter a) genannten 
Kommissionsvorschlag vorgesehen, zu dem unter b) genannten 
Kommissionsvorschlag nicht. 

Der Zeitpunkt der endgültigen Beschlußfassung durch den Rat 
ist noch nicht abzusehen. 

Zur Information werden gleichzeitig die von der Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften zu ihren Vorschlägen über- 
mittelten Begründungen beigefügt. 


Der Stellvertreter des Bundeskanzlers 

Brandt 


Druck: Bonner üniversitäts-Buchdruckerei, 53 Bonn 
Alleinvertrieb; Dr. Hans Heger, 532 Bad Godesberg, 
Postfada 821, Goethestraße 54, Tel. 6 35 51 
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Vorschlag einer dritten Richtlinie des Rats 
für die Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über Arzneispeziaiitäten 

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt) 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 100, 

auf Vorschlag der Kommission, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und SoziaT 
ausschusses, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Genehmigungen für das Inverkehrbringen von 
in der EWG hergestellten Arzneispezialitäten wer- 
den nach Abschluß der Angleichung der Rechtsvor- 
schriften gemäß Richtlinie des Rats Nr, 65/65 vom 
26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten ‘) 
und der Richtlinie vom nach weit- 

gehend gleichartigen Bestimmungen erteilt. 

Auf Anregung der Kommission werden in regel- 
mäßigen Zeitabständen Beratungen zwischen den zu- 
ständigen Behörden der Mitgliedstaaten diirchge- 
führt werden, um insbesondere Normen und Proto- 
kolle für die Versuche mit Arzneispezialitäten aus- 
zuarbeiten und die Erfahrungen aus der Anwendung 
der beiden ersten Richtlinien miteinander zu ver- 
gleichen; dies gilt namentlich für die bei der Anwen- 
dung von Artikel 4 ... . verwendeten Beurteilungs- 
kriterien. 

Das Erfordernis einer Genehmigung für das Inver- 
kehrbringen in jedem einzelnen Mitgliedstaat würde 
jedoch den Verkehr mit Arzneispezialitäten weiter- 
hin behindern und die Abriegelung der Märkte auf- 
rechterhalten. 

Daher ist die Anerkennung der Gültigkeit der von 
den einzelnen Mitgliedstaaten erteilten Genehmi- 
gungen erforderlich, um das Inverkehrbringen inner- 
halb der Gemeinschaft tatsächlich zu ermöglichen 
und so den Verkehr mit Arzneispezialitäten zu er- 
leichtern und die Errichtung und das Funktionieren 
des Gemeinsamen Marktes in diesem Bereich zu ge- 
statten. 

Die neuen Bestimmungen, die das Inverkehrbrin- 
gen von Arzneimitteln in allen Mitgliedsfaaten in 

h Amtsblatt der Europäisdien Gemeinschaften Nr. 22 vom 

9. Februar 1965, S. 369 65 in der Fassung vom 28. Juli 

1966, Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften 

Nr. 144 vom 5. August 1966, S. 2658/66. 


j vergleichbarer Weise regeln werden, können aber 
nicht in vollem Umfang für die in dritten Ländern 
■ hergestellten Spezialitäten gelten. Auf diese Spezia- 
' litäten kann sich folglich zum gegenwärtigen Zeit- 
I punkt die Anerkennung nicht beziehen. 

Die Anerkennung der Gültigkeit einer Genehmi- 
: gung muß wie die Genehmigung selbst veröffent- 
licht werden, um Dritte davon zu unterrichten. 

Die Anerkennung der Gültigkeit der Genehmi- 
gungen darf in keinem Fall die Mitgliedstaaten hin- 
dern, die ihnen im Interes.se der Volksgesundheit 
obliegenden Uberwachungs- und Kontrollaufgaben 
zu erfüllen. Zu diesem Zweck ist es erforderlich, daß 
j der Mitgliedstaat, der die Genehmigung erteilt hat, 
i den übrigen Mitgliedstaaten eine Abschrift der Un- 
: terlagen zuleitet, aufgrund derer er die Genehmi- 
gung erteilt hat und daß jeder Mitgliedstaat eine 
I Spezialität, deren Inverkehrbringen von einem ande- 
ren Mitgliedstaat genehmigt worden ist, unter genau 
festgeiegten Voraussetzungen aus dem Verkehr zie- 
; hen kann. 

Derartige Entscheidungen der Mitgliedstaaten 
können den Verkehr mit Arzneispezialitäten behin- 
^ dem. Es ist demnach erforderlich, unbeschadet der 
Artikel 169 und 170 des Vertrages ein Konsultations- 
' verfahren vorzusehen, um das Funktionieren des 
! Gemeinsamen Marktes sicherzustellen. 

Um die Anerkennung zu erhalten, müssen in der 
j Gemeinschaft hergestellte Arzneispezialitäten nicht 
‘ nur eine aufgrund angeglichener Rechtsvorschriften 
I erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen er- 
halten haben, sondern auch von sachkundigen Perso- 
I nen kontrolliert worden sein. Die Bestimmungen 
über die Fachkenntnisse dieser Personen sind noch 
] nicht koordiniert. Während einer Übergangszeit 
i müssen deshalb die Bestimmungen über die Befähi- 
gung dieser Personen gleichwertig gestaltet werden, 

! allein schon, um den Verkehr mit Arzneispezialitä- 
: ten zu ermöglichen. 

I Schließlich kann das reibungslose Funktionieren 
I eines Gemeinsamen Marktes für Arzneispezialitäten 
I voraiissetzen, daß zu gegebener Zeit entweder auf 
I das Verfahren der Gültigerklärung verzichtet oder 
ein Verfahren festgelegt wird, nach welchem Euro- 
; päische Genehmigungen mit unmittelbarer Gültig- 
keit für das gesamte Gebiet der Gemeinschaft erteilt 
werden — 

I HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 
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KAPITEL I 


Hauptbestimmungen 

Artikel 1 

Die Mitgliedstaaten erkennen die Gültigkeit der 
in der Richtlinie Nr. 65'65 vom 26. Januar 1965 vor- 
giesehenen und von einem anderen Mitgliedstaat er- 
teilten Genehmigung für das Inverkehrbringen aut 
ihrem eigenen Hoheitsgebiet an, 

— sofern die Genehmigung eine Arzneispezialität 
betrifft, deren Herstellung von diesem anderen 
Staat genehmigt worden ist 

und ihnen die in Artikel 2 dieser Richtlinie auf- 
geführton Unterlagen zugegangen sind. 

Artikel 2 

Der Mitgliedstaat, der eine Genehmigung für das 
Inverkehrbringen erteilt hat, übermittelt jedem Mit- 
glicdstaat, den der für das Inverkehrbringen Verant- 
wortliche bezeichnet, eine Abschrift dieser Genehmi- 
cjung und eine Übersetzung der in Artikel 4 der 
Richtlinie des Rats vom 26, Januar 1965 bezeichne ten 
Auskünfte und Unterlagen. 

Die für das Inverkehrbringen verantwortliche Per- 
son legt Übersetzungen in die Amtssprachen der von 
ihr bezeichneten Mitgliedstaaten vor. Die Uberset- i 
•/ungen worden von einer hierzu befugten Person 
lieg I auf) igt. 

Artikel 3 

Der Mitgliedstaat, dem eine von einem anderen 
Mitgliedstaat ausgestellte Genehmigung für das In- 
verkehrbringen zugegangen ist, veröffentlicht den 
Namen der Spezialität in einem Amtsblatt unter Be- 
zugnahme auf die Genehmigung und binnen einer 
Frist von nicht mehr als 30 Tagen nach Übersendung 
der Mitteilung. 

Artikel 4 

Die Anerkennung der Gültigkeit einer Genehmi- 
gung tür das Inverkehrbringen wird spätestens mit 
der geinäb Artikel 3 vorgenommenen Veröffentli- 
chung wirksam. 

Inländische Preisvorschriften dürfen das Inver- 
bringen einer Spezialität, die Gegenstand einer dor- 
artigon Veröffentlichung war, nicht verzögern. 

Artikel 5 

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, um zu gewährleisten, daß jede Ände- 
rung der in Artikel 4 der Richtlinie des Rats Nr. 
65/65 vom 26. Januar 1965 erwähnten Angaben und 
Unterlagen, die nach Erteilung der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen eintritt, unverzüglich den zu- 
ständigen Behörden der Mitgliedstaaten mitgeteilt 
wird, welche die in Artikel 3 dieser Richtlinie ge- 
nannte Mitteilung zugegangen war. 
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Die übersetzunu und die BeuldubiginKj dei geän- 
derten Angaben und Unterlagen erfolgt nach Maß- 
gabe von Artikel 2 Absatz 2 dieser Richtlinie. 

Artikel 6 

Ein Mitgliedstaat kann die Abgabe einer von 
einem anderen Mitgliedstaat genehmigten Arznei- 
spezialität untersagen und diese aus dem Verkehr 
ziehen, 

— wenn die Voraussetzungen einer Anwendung von 
Artikel 9 Punkt 1 bis 4 der zweiten Richtlinie 
oder von Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie des 
Rats vom 26. Januar 1965 vorliegon, 
oder wenn die Genehmigung von dem Mitglied- 
staat, der sie erteilt hat, ausgesetzt oder zurück- 
genominen wird. 

Jede Entscheidung gemäß Absatz 1 ist genau zu 
begründen. Sic^ ist der für das Inverkehrbringen ver- 
antwortlichen Person unter Angabe der nach dcmi 
geltenden Recht vorgesehenen Rechtsmittel und 
Rechtsmittclf rinden zuzustellen. 

Artikel 7 

Sind sich verschiedene Mitgliedstaaten nicht über 
die Anwendung von Artikel 7 auf einen Einzelfall 
einig, so setzen sich diese Mitgliedstaaten unver- 
züglich miteinander ins Benehmen. 

Gelingt es den zuständigen Behörden der Mil- 
gliedstaaten nicht, zu einer gemeinsamen Auffas- 
sung zu gelangen, so unterrichten sie hiervon unver- 
züglich die Kommission der Europäischen Gemein- 
schaften. 

Die Kommission beruft von den Mitgliedstaaten 
bcv.eichnete Sachverständige ein. Sie verfaßt einen 
Bericht über die Ergebnisse dieser Beratung und gibt 
erforderlichenfalls geeignete Empfehlungen ab. 

KAPITEL II 

Übergangsbestimmung 

Artikel 8 

Bis zu einer Koordinierung der Bestimmungen 
über die Herstellung von Arzneimitteln treffen die 
Mitgliedstaaten alle zweckdienlichen Maßnahmen, 
um zu gewährleisten, daß Arzneispezialitäten unter 
der Leitung eines Apothekers oder einer Person 
' hergestellt und kontrolliert werden, die neben 
einem Befähigungsnachweis eine zumindest drei- 
jährige Berufserfahrung auf dem Gebiet der Her- 
stellung und der Kontrolle von Arzneispezialitäten 
besitzt. 

KAPITEL III 

Schlußbestimmungen 

Artikel 9 

Die Mitgliedstaaten ändern spätestens sechs Mo- 
I nate vor Ablauf der in Artikel 8 des Vertrages zur 
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Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft 
vorgesehenen Übergangszeit ihre Rechtsvorschriften | 
gemäß den vorstehenden Bestimmungen ab und i 
unterrichten die Kommission unverzüglich hiervon. 

Die geänderten Rechtsvorschriften werden späte- 
stens nach Ablauf der in Absatz 1 genannten Über- 
gangszeit angewandt. 

A r t i k e 1 10 I 

I 

Außerdem tragen die Mitgliedstaaten nach Be- ! 
kanntgabe dieser Richtlinie dafür Sorge, daß die 
Kommission von allen Entwürfen wesentlicher 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die sie auf 
dem von dieser Richtlinie erfaßten Gebiet zu er- 
lassen beabsichtigen, so rechtzeitig unterrichtet 
wird, daß sie sich dazu äußern kann. 


Artikel 11 

Die Kommission prüft auf Grund der Erfahrungen 
bei der Anwendung der im Vollzug dieser Richt- 
linie geänderten Vorschriften innerhalb der ersten 
drei Jahre nach dieser Anwendung, ob auf das 
Verfahren der Gültigerklärung (Artikel 2 und fol- 
gende) verzichtet werden, oder ob es durch ein Ver- 
fahren ersetzt werden kann, nach welchem euro- 
päische Genehmigungen mit unmittelbarer Gültig- 
keit für das Gebiet der Gemeinschaft erteilt werden. 
Sie unterbreitet dem Rat entsprechende Vorschläge. 

Artikel 12 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten ge- 
richtet. 
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Begründung 


Allgemeines 

1. Der wissenschaftliche Fortschritt und die be- 
schleunigte Entwicklung neuer Verfahren führen zu 
einer ständigen Erneuerung der Kenntnisse und 
Hilfsmittel. Das Gesundheitswesen und namentlich 
die Arzneimittel bilden hier keine Ausnahme; es 
wird immer notwendiger, die Ergebnisse dieser Ent- 
wicklung auf die bestmögliche Weise innerhalb kür- 
zester Frist allen zugänglich zu machen. Damit wird 
dem Wunsch der Unterzeichner des Vertrages von 
Rom Rechnung getragen, die sich „als wesentliches 
Ziel" gesetzt hatten, „die stetige Besserung der 
Lebens- und Beschäftigungsbedingungen ihrer Völ- 
ker anzustreben". Die rasche Versorgung der Ge- 
samtbevölkerung der Gemeinschaft mit neuen hoch- 
wertigen Arzneimitteln ist eines der Grundziele 
jeder Volksgesundheitspolitik. Die Gültigkeitser- 
klärung der Genehmigungen, die es ermöglichen 
soll, Arzneispezialitäten, deren Inverkehrbringen 
von einem Mitgliedstaat genehmigt ist, auch in den 
übrigen Mitgliedstaaten zu vertreiben, wurde bereits 
zu Beginn der Arbeiten zur Angleichung der Rechts- 
vorschriften über Arzneispezialitäten als das geeig- 
netste Mittel zur Erreichung dieses Zieles ange- 
sehen. 

2. Dieser überaus wichtige Aspekt des Schutzes der 
Volksgesundheit kann jedoch für sich allein das 
Vorgehen der Gemeinschaft nicht begründen. Er zieht j 
sich zwar wie ein roter Faden durch alle einschlagi- | 
gen Bestimmungen, diesen fällt aber die Aufgabe zu, 
die Errichtung und das Funktionieren des Gemein- 
samen Marktes für Arzneispezialitäten sicherzustel- 
len. 

Die bisher erlassenen Richtlinien haben es ermög- 
licht, in allen Mitgliedstaaten weitgehend ähnliche 
Rechtsgrundlagen für die Erteilung der Genehmigun- 
gen für das Inverkehrbringen zu schaffen. 

Das Genehmigungserfordernis selbst bildet aber, 
wenn die Genehmigung in allen Mitgliedstaaten nach 
angeglichenen Bestimmungen erteilt wird, verwal- 
tungstechnische Schranken, die dem freien Waren- 
verkehr entgegenstehen und errichtet ebenso viele 
Grenzen, die ihrerseits mit einem echten Gemein- 
samen Markt unvereinbar sind. Die Gültigkeitser- ^ 
klärung soll es ermöglichen, diese Schranken soweit 
abzubauen, daß sie sowohl mit den gerechten Forde- 
rungen des Schutzes der Volksgesundheit als mit 
den wirtschaftlichen Erfordernissen des Warenver- 
kehrs vereinbar sind. 

3. Der damit vorgezeichnete Weg ist im Grunde 
nicht neu. Die Beneluxstaaten kennen bereits Be- 
stimmungen zur Erleichterung des Verkehrs mit Arz- 
neimitteln. Als Beispiele seien das am 29. Januar j 
1963 zwischen Belgien und Luxemburg Unterzeich- 
nete Protokoll über den Handel mit pharmazeuti- 


schen Erzeugnissen und die Regelung für das Inver- 
kehrbringen niederländischer Arzneispezialitäten in 
der Belgisch-Luxemburgischen Wirtschaftsunion an- 
geführt. 

4. Die Zusammenarbeit zwischen den zuständigen 
Behörden der Mitgliedstaaten und der Kommission, 
aufgrund deren die Erfahrungen aus der Anwen- 
dung der bereits verabschiedeten Richtlinien vergli- 
chen werden sollen und die im Gang befindliche 
Ausarbeitung von Normen und Protokollen für Ver- 
suche mit Arzneispezialitäten werden eine hinrei- 
chend gleichartige Anwendung der vom Rat erlas- 
senen Richtlinien in allen Mitgliedstaaten gestatten. 
Folglich ist es möglich und erforderlich, die Anglei- 
chung der Rechtsvorschriften betreffend das Inver- 
kehrbringen von Arzneispezialitäten auf der Grund- 
lage der Gültigkeitserklärung der Genehmigungen 
weiter voranzutreiben. 


Erläuterung der einzelnen Artikel 

Die früheren Richtlinien und die vorliegende Richt- 
I linie werden zur Folge haben, daß: 

— m allen Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen 
von Arzneispezialitäten aufgrund vergleichbarer 
Vorschriften genehmigt werden wird (vgl. Richt- 
linie vom 26. Januar 1965 und Richtlinie vom . . .); 

— in allen Mitgliedstaaten Arzneispezialitäten in 
Betrieben hergestellt werden, die über die erfor- 
derlichen Kontrolleinrichtungen verfügen (vgl. 
Artikel 5 der Richtlinie vom . . .); 

— in allen Mitgliedstaaten Arzneispezialitäten wäh- 
rend des gesamten Herstellungsprozesses von 
Sachverständigen mit den erforderlichen Fach- 
kenntnissen kontrolliert werden (vgl. Artikel 8 
dieser Richtlinie). 

Nachdem somit die die Herstellung sowie das In- 
verkehrbringen angehenden Schutzvorschriften in 
allen Mitgliedstaaten vereinheitlicht werden, ist es 
nunmehr möglich, zur Gültigkeitserklärung der Ge- 
nehmigungen für das Inverkehrbringen überzugehen 
und so der Angleichung der Rechtsvorschriften für 
Arzncispezialitäten zur vollen wirtschaftlichen Wirk- 
samkeit zu verhelfen. 

Artikel 1 

1. Durch diese Bestimmung soll der Verkehr mit 
Arzneispezialitäten im Gemeinsamen Markt sicher- 
gestellt werden. Eine uneingeschränkte Freizügig- 
keit ließe sich jedoch nicht verwirklichen. Die Erfor- 
dernisse der Volksgesundheit überschneiden sich 
nämlich mit den wirtschaftlichen Belangen, und es 
gilt vor allem, die ersteren voll und ganz zu wahren. 
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Die Beschränkungen des freien Verkehrs sind zwei- : 
fachor Art: Die Gültigkeitserklärung tritt nicht auto- ■ 
matisch ein-, sie erstreckt sich zunächst nicht auf in 
Drittländern hergestellte Erzeugnisse. 

2. Die Voraussetzungen für die Gültigkeitserklä- I 

rung verfolgen einen doppelten Zweck: den Behör- 
den der Mitgliedstaaten sollen die ihnen obliegen- ] 
den Uberwachungsaufgaben erleichtert werden. Per- i 
ner soll allen Beteiligten, insbesondere den Apothe- | 
kern die Möglichkeit gegeben werden, Kenntnis von i 
den in den Verkehr gebrachten Spezialitäten zu er- | 
langen. ; 

Zu diesem Zweck tritt die Gültigkeitserklärung wie I 
folgt ein: Am Anfang steht ein internationaler ' 
Rechtsakt als Ergebnis der Verabschiedung der vor- ' 
liegenden Richtlinie durch den Gemeinschaftsgesetz- i 
geber; ihre Durchführung schafft eine allgemeine, | 
unpersönliche Lage. Diese Lage findet sodann ihren 
konkreten Niederschlag in einseitigen, internen 
Rechtsakten für jede einzelne Spezialität, die nach i 
Artikel 3 dieser Richtlinie zu veröffentlichen sind. i 

3. Außerhalb der EWG hergestellte Arzneispezia- | 

litäten können vorerst nicht in den Genuß der Gül- : 
tigkeitserklärung kommen. Die Gültigkeitserklä- 
rung wird ja gerade dadurch möglich, daß bestimmte 
Vorschriften über das Inverkehrbringen von in der 
EWG hergestellten Spezialitäten angeglichen wor- 
den sind. Die Vorschriften über das Inverkehrbrin- 
gen und insbesondere über die Kontrollen sind je- 
doch nicht in vollem Umfang auf solche Spezialitäten 
anwendbar, die außerhalb der EWG hergestellt wor- 
den sind. Zur Vermeidung weiterer Schwierigkeiten 
ist die Prüfung dieser Frage auf später vertagt wor- 
den. : 

I 

Die Unterscheidung zwischen Arzneispezialitäten, 
die in der EWG und solchen, die in dritten Ländern 
hergestellt worden sind, soll jedoch zu keinen neuen 
Grenzkontrollen führen. Es werden nämlich in allen 
Mitgliedstaaten Listen der zugelassenen Arzneispe- 
zialitäten geführt und in den Amtsblättern dieser 
Staaten veröffentlicht. Auf diese Weise werden alle 
Betroffenen unterrichtet, und die Auswahl der Spe- 
zialitäten kann folglich beim Vertrieb geschehen. Die 
in Artikel 8 der Richtlinie vom . . . vorgesehene 
Überwachung der Herstellungsbetriebe und Han- 
delsunternehmen ermöglicht es den Mitgliedstaaten, i 
die ordnungsgemäße Durchführung dieser Auswahl 
nachzuprüfen. 

4. Das System der Gültigkeitserklärung, durch das 
die sechs Genehmigungen durch eine einheitliche, in ; 
den einzelnen Mitgliedstaaten zu veröffentlichende j 
Genehmigung ersetzt werden sollen, wirft die Frage ! 
auf, welcher Mitgliedstaat für die Erteilung der ' 
ersten Genehmigung für das Inverkehrbringen zu- ; 
ständig ist. Unter Berücksichtigung der den Mit- 
gliedstaaten obliegenden Überwachungsaufgaben | 
und der in der Richtlinie vom . . . vorgesehenen Maß- i 
nahmen zur Prüfung des Antrages auf Erteilung der | 
Genehmigung für das Inverkehrbringen wird vorge- 
schlagen, die Zuständigkeit für die Erteilung der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen nach dem j 
Herstellungsort zu bestimmen. 


Artikel 2 

Die Zusendung der für die Gültigkeitserklärung er- 
forderlichen Unterlagen ist Sache der zuständigen 
Behörde des die Genehmigung erteilenden Mitglied- 
staates. Hierdurch soll den übrigen Mitgliedstaaten 
ein Höchstmaß an Sicherheit geboten werden. Die 
Vorlage der in Artikel 4 der Richtlinie vom 26. Ja- 
nuar 1965 vorgesehenen Unterlagen ist erforderlich, 
damit alle Mitgliedstaaten ihren Verpflichtungen 
aus der vorgenannten Richtlinie und der Richtlinie 
vom . . . nachkommen können. Zur Vermeidung un- 
unnötiger Formalitäten geschieht diese Übermitt- 
lung nur an die Behörden, die von der für das 
Inverkehrbringen verantwortlichen Person benannt 
worden sind, da dieser möglicherweise nicht daran 
gelegen ist, in alle Mitgliedstaaten auszuführen. 

Artikel 3 

Die in diesem Artikel vorgesehene verhältnismäßig 
kurze Frist wird durch die Eigenart der Gültigkeits- 
erklärung ermöglicht. Die sachliche Prüfung der 
Unterlagen ist durch den Mitgliedstaat durchgeführt 
worden, der die Erstgenehmigung erteilt hat. Sie 
kann nicht mehr in Frage gestellt werden, ohne daß 
die Gültigkeitserklärung wertlos würde. Der Gültig- 
keitserklärung geht allenfalls eine rein förmliche 
Nachprüfung voraus, ob die erforderlichen Unter- 
lagen vorliegen. Die Gültigkeitserklärung selbst 
findet ihren konkreten Niederschlag in der Ver- 
öffentlichung des Namens der Spezialität in einem 
Amtsblatt des fraglichen Mitgliedstaates unter Be- 
zugnahme auf die Erstgenehmigung. Auf diese Art 
wird die Publizität des Rechtsvorgangs vollzogen. 

Artikel 4 

Soll die Rechtsangleichung nicht gegenstandslos ge- 
macht werden, so muß die Gültigkeitserklärung, so- 
fern die Belange der Volksgesundheit gewährt sind, 
auch gewährleisten, daß die betroffenen Speziali- 
täten tatsächlich in den Verkehr gebracht werden 
können. Nun hat sich ergeben, daß das Inverkehr- 
bringen von Arzneispezialitäten zur Zeit noch durch 
die Festsetzung der Preise durch die Verwaltungs- 
behörden bestimmter Mitgliedstaaten verzögert 
werden kann. Ohne auf das Preisrecht der Mit- 
gliedstaaten, das ja nicht Gegenstand dieser Richt- 
linie ist, eingehen zu wollen, ist es erforderlich, die 
Frist zur Anwendung preisrechtlicher Vorschriften 
auf dieselbe Frist zu begrenzen, die zur Bekannt- 
machung der Gültigkeitsdauer vorgesehen ist, damit 
deren Wirkungen nicht nur rein theoretisch sind. 
Dies wird durch Absatz 2 dieses Artikels bezweckt. 

Artikel 5 

Die Mitgliedstaaten, denen der Schutz der Volks- 
gesundheit obliegt, müssen sich zu jedem Zeit- 
punkt vergewissern, ob eine sich auf ihrem Hoheits- 
gebiet im Verkehr befindliche Arzneimittelspeziali- 
tät auch wirklich mit den Unterlagen übereinstimmt, 
die bei Beantragung der Genehmigung für das In- 
verkehrbringen vorgelegt worden sind. Folglich 
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mü>’.sen ihnen diie ÄnderuiigGn dieser ünterlaaen I 
zur Kenntnis gebracht werden. j 

Es wurde nicht für erforderlich gehalten, zwischen | 
Änderungen formeller und solchen materieller Art i 
zu unterscheiden, die die Erteilung einer neuen i 
Genehmigung erforderlich machen, da die einschlä- ■ 
gigen Bestimmungen der Mitgliedstaaten genügend ! 
angeglichen sind, um auch weiterhin ohne größere 
Nachteile angewandt werden zu können. | 


schadet einer Anwendung der Artikel 169 und 170 
des Vertrages vorgeschlagen, daß die beteiligten 
Parteien sich in einer ersten Phase miteinander ins 
Benehmen setzen und — wenn eine Einigung nicht 
möglich ist - — in einer zweiten Phase Sachverstän- 
dige aller Mitgliedstaaten zu Rate ziehen. Die der- 
gestalt unterrichtete Kommission könnte dann ge- 
eignete Maßnahmen vorschlagen, um jede neue Auf- 
spaltung der Märkte unmöglich zu machen. 


Die bei einer Änderung der in Artikel 4 der Richt- 
linie vom 25. Januar 1965 vorgesehenen Angaben 
und Unterlagen vorzulegenden Begründungen sind 
nicht im einzelnen festgelegt worden, da diese 
Begründungen sich nach den Änderungen selbst 
richten und zu keinen Schwierigkeiten Anlaß geben 
dürften. 

Artikel 6 

Diese Bestimmung gibt den Mitgliedstaaten die 
Möglichkeit, nach Einführung der Gültigkeitserklä- 
rung und der sich daraus ergebenden Erleichterung 
des Warenverkehrs einen wirksamen Schutz der 
Volksgesundheit zu gewährleisten. 

Sie stellt einerseits sicher, daß die Mitgliedstaaten 
alle in den Richtlinien vom 26. Januar 1965 und 
vom . . . vorgesehenen Befugnisse auf dem Gebiet 
der Untersagung der Abgabe und der Zurückziehung 
aus dem Verkehr ausüben können, und zwar selbst 
dann, wenn die Genehmigung für das Inverkehr- 
bringen von einem anderen Mitgliedstaaf erteilt 
worden ist. Eine Ausnahme bildet Artikel 9 Punkt 5 
der Richtlinie vom . , der aber hier nicht zur An- 
wendung kommt, da der Mitgliedstaat, der die 
Genehmigung für gültig erklärt hat, die Herstellung 
nicht einstellen kann, soweit diese nicht auf seinem 
eigenen Hoheitsgebiet stattfindet. 

Sie ermöglicht es andererseits, die Wirkungen der 
Gültigkeitserklärung zu beseitigen, falls nämlich der 
Staat, der die Genehmigung zum Inverkehrbringen 
erteilt hat, diese aussetzt oder zurücknimmt. 

Artikel 7 

Aufgrund von Artikel 6 getroffene Entscheidungen 
über die Zurückziehung aus dem Verkehr könnten 
insoweit zu einer neuen Marktaufspaltung führen, 
als der Mitgliedstaat, der die Genehmigung erteilt 
hat (und dem gemäß Artikel 12 der Richtlinie vom 
. . . die Gründe für diese Entscheidungen bekannt- 
gegeben werden) keine Veranlassung sieht, die Ge- 
nehmigung zurückzunehmen. So kann es beispiels- 
weise im einen oder anderen Falle zu Meinungsver- 
schiedenheiten über die als Begründung für die Zu- 
rückziehung aus dem Verkehr angeführte Schädlich- 
keit oder das Fehlen der therapeutischen Wirksam- 
keit kommen. Es ist deshalb ein Verfahren vorgese- 
hen, das den Mitgliedstaaten ermöglicht, zu einer 
gemeinsamen Beurteilung des Sachverhalts und da- 
mit zu übereinstimmenden Entscheidungen zu ge- 
langen, die allein die Einheitlichkeit des Marktes 
wiederherstellen können. 

Die aufgeworfenen Probleme sind äußerst heikler, 
wissenschaftlicher Natur. Es wird daher, unbe- 


j Artikel 8 

j Die Mitgliedstaaten, die gemäß der ersten und 
I zweiten Richtlinie die Gewähr haben, daß die Ge- 
nehmigungen für das Inverkehrbringen nach weit- 
gehend ähnlichen Vorschriften erteilt werden, möch- 
ten auch sicher sein, daß die in Verkehr gebrachten 
Spezialitäten mit den Unterlagen übereinstimmen. 
Dies bedeutet, daß die Spezialitäten während des 
gesamten Herstellungsprozesses von Personen kon- 
I trolliert werden müssen, deren Fachkenntnisse in 
allen Mitgliedstaaten gleichwertig sein müssen. Die 
einschlägigen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
lassen sich insoweit in zwei Gruppen teilen: einmal 
die Rechtsvorschriften, die zur Gewähr ordnungs- 
gemäßer Kontrollen diese den Apothekern vorbe- 
I halten. Daneben solche, die auch die Kontrolle durch 
j andere fachkundige Personen erlauben. 

. Um den Warenverkehr zu ermöglichen, wird bis zu 
: einer allgemeinen Lösung im Rahmen der Koordi- 
nierung der Bestimmungen über die Arzneimittel- 
herstellung vorgeschlagen, daß auf diesem Gebiet 
jeder Mitgliedstaat seine eigenen Rechtsvorschriften 
beibehäit, die — wie die Erfahrung gezeigt hat — 
ausreichende Garantien für die Volksgesundheit 
bieten. Diese Garantien werden noch dadurch ver- 
stärkt werden, daß von Nichtapothekern eine drei- 
jährige Berufserfahrung verlangt werden wird, um 
die volle Verantwortlichkeit für die Kontrollen 
5 i che rzu stellen. 

! 

Artikel 11 

Das vorgesehene Verfahren wird die Errichtung und 
das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes für 
Arzneispezialitäten ermöglichen. Die Gültigerklä- 
rung in jedem einzelnen Fall jedoch, die Frist, 
welche abgewartet werden muß, bevor die Gültig- 
erklärung erteilt wird, oder zum Beispiel das Be- 
stehen von sechs Gesetzeswerken, die von sechs 
verschiedenen Verwaltungen ausgelegt werden, 
dürften noch gewisse Schwierigkeiten bereiten. 
Optimale Voraussetzungen für das Funktionieren 
eines Gemeinsamen Arzneimittelmarktes werden also 
wohl erst dann vorliegen, wenn entweder auf die 
jeweilige Gültigerklärung verzichtet oder ein Ver- 
fahren vorgesehen wird, nach welchem einheitliche 
Genehmigungen mit Gültigkeit für das ganze Ge- 
biet der Gemeinschaft zu erteilen sind. Allerdings 
scheint es, um die Erfahrungen mit der Anwendung 
der vorliegenden Richtlinie verwerten zu können 
und angesichts der institutionellen und administra- 
tiven Probleme zweckmäßig, die Prüfung solcher 
Lösungen innerhalb dreier Jahre nach Anwendung 
der aufgrund dieser Richtlinie geänderten Vorschrif- 
ten zu beginnen. 
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Entwurf einer Entschließung des Rats 

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt) 


1 . Der Rat, der hiermit die zweite Richtlinie zur An- ! 
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif- | 
ten über Arzneispezialitäten verabschiedet, stellt I 
fest, daß sowohl die bisher erlassenen Richtlinien ! 
als auch die Richtlinien, die später auf dem Ge- 
biet der Arzneispezialitäten verabschiedet wer- 
den, das Ziel verfolgen, einerseits die Errichtung 
des Gemeinsamen Marktes dadurch zu ermög- 
lichen, daß der Verkehr mit diesen Erzeugnissen 
durch die gegenseitige Anerkennung der Geneh- 
migungen für das Inverkehrbringen erleichtert 
wird, und andererseits das Funktionieren des 
Gemeinsamen Marktes durch Einführung einer 
Regelung sicherzustellen, die den Wettbewerb 
vor Behinderungen, Beschränkungen oder Ver- 
fälschungen schützt. 


3. Es empfiehlt sich; 

a) bis zu einer Koordinierung der Bestimmungen 
über die Arzneimittelherstellung und ohne j 5^ 
der für die Freizügigkeit der Personen zu ! 
wählenden Lösung vorzugreifen, für den Ver- 
kehr mit Arzneispezialitäten alle Apotheker 
und Personen, die einen in ihrem eigenen j 
Lande erworbenen Befähigungsnachweis be- 
sitzen, aus dem eine mindestens dreijährige I 6. 
Berufserfahrung auf dem Gebiet der Herstel- 
lung und der Kontrolle hervorgeht, als für die : 


Herstellung und die Kontrolle verantwortliche 
Personen anzusehen; 

b) nach der tatsächlichen Inkraftsetzung der bei- 
den ersten Richtlinien über Arzneispezialitä- 
ten und der Richtlinie über die Farbstoffe für 
Arzneispezialitäten die gegenseitige Aner- 
kennung der Genehmigungen bei Ablauf der 
in Artikel 8 vorgesehenen Übergangszeit ein- 
zuführen. Die gegenseitige Anerkennung wird 
das tatsächliche Inverkehrbringen der Arznei- 
spezialitäten ermöglichen; einzelstaatliche 
Preisvorschriften können dem nicht entgegen- 
stehen; bis zu einer gemeinsamen Lösung wird 
jedoch ein Mitgliedstaat aus erschöpfend auf- 
gezählten Gründen der Volksgesundheit eine 
von einem anderen Mitgliedstaat genehmigte 
Arzneispezialität auf seinem Hoheitsgebiet 
aus dem Verkehr ziehen können. 

Er glaubt, daß es im Hinblick auf das reibungs- 
lose Funktionieren des Gemeinsamen Marktes für 
Arzneispezialitäten außerdem erforderlich ist, die 
Rechtsvorschriften über die Werbung, die Bedin- 
gungen für die Arzneimittelabgabe, die Patent- 
fähigkeit von Arzneimitteln und die Preise so- 
wie über Sera und Impfstoffe anzugleichen und 
ersucht die Kommission, ihm bis zum 31. Dezem- 
ber 1969 Vorschläge zu unterbreiten sowie die 
durch die Erstattung der Arzneispezialitäten im 
Rahmen der Krankenversicherung möglicher- 
weise auftretenden Probleme zu prüfen. 

Er verpflichtet sich, den jeweiligen Stand des 
vorgenannten Programms periodisch zu überprü- 
fen, so daß der Warenverkehr und die Wettbe- 
werbsbedingungen möglichst gleichzeitig verbes- 
sert werden. 

Diese im Protokoll der Ratstagung niedergelegte 
Entschließung wird im Amtsblatt der Europä- 
ischen Gemeinschaften veröffentlicht. 


2. Er glaubt, daß zur Erreichung der gegenseitigen 
Anerkennung der Genehmigungen auf Initiative 
der Kommission periodische Beratungen zwischen 
den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten 
durchgeführt werden müssen, um insbesondere 
Normen und Protokolle für die Versuche mit 
Arzneispezialitäten auszuarbeiten und die Er- 
fahrungen aus der Anwendung der beiden ersten 
Richtlinien zu vergleichen. Dies gilt insbesondere 
für die bei der Anwendung von Artikel 4 der 
Richtlinie vom . . . (zweite Richtlinie) verwende- 
ten Beurteilungskriterien. 
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Begründung 


1. Die Verabschiedung des Vorschlags einer zweiten j 

Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Ver- ! 
waltungsvorschriften über Arzneispezialitäten | 
stößt vor allem auf zwei Schwierigkeiten, die | 
übrigens nicht auf den Richtlinienvorschlag selbst 
zurückgehen, sondern die in einigen bestimmten 
Mitgliedstaaten als Vorfragen aufgeworfen wur- 
den. I 

2. Es handelt sich zunächst um den Zeitpunkt, zu | 
weichem die gegenseitige Anerkennung der Ge- 1 
nehmigungen für das Inverkehrbringen in Kraft j 
treten soll. Diese Anerkennung soll es ermög- ' 
liehen, unter bestimmten Voraussetzungen die 
Gültigkeit einer von einem Mitgliedstaat erteil- 
ten Genehmigung auf das Hoheitsgebiet der übri- 
gen Mitgiiedstaaten auszudehnen. Sie ist nach 
Ansicht der Kommission und der beteiligten In- j 
dustriekreise das zunächst geeignetste Mittel zur | 
Beseitigung der Grenzen, die durch sechs einzel- 
staatliche Genehmigungen errichtet werden. 

Nun hat ein Mitgliedstaat den Wunsch bekundet, i 
daß der Grundsatz der Anerkennung bereits jetzt 
in die dem Rat zur Prüfung vorliegende zweite 
Richtlinie Eingang finde; notfalls wäre er aber 
auch damit einverstanden, wenn sie erst am ^ 
1. Januar 1970 tatsächlich in Kraft träte. ; 

Die übrigen Mitgiiedstaaten sind dagegen der 
Ansicht, daß die Anerkennung erst zu einem noch 
unbestimmten Zeitpunkt in Kraft treten kann, 
nämlich nach Abschluß der Angleichung bestimm- 
ter anderer Vorschriften und nach tatsächlicher 
Anwendung der ersten Richtlinie, so daß zu die- 
sem Zeitpunkt die Verwaltungspraxis der Mit- 
gliedstaaten sich in etwa angeglichen haben wird. [ 


Es wird deshalb vorgeschlagen, die berechtigten 
Interessen der einzelnen Mitgliedstaaten durch 
Festlegung eines Arbeitsprogramms und eines 
Zeitplans auf einen gemeinsamen Nenner zu brin- 
gen. 

Allerdings wird dieses Arbeitsprogramm nur 
dann in der gesetzten Frist verwirklicht werden 
können, wenn bestimmte Grundsätze bereits 
heute anerkannt werden. 

3. Vor allem gilt es, die zweite Frage zu lösen, die 
von einzelnen Mitgliedstaaten als Vorfrage auf- 
geworfen wurde, nämlich das Problem der Eig- 
nung der für die Herstellung verantwortlichen 
Person. Diese Frage hängt mit der Regelung des 
Apothekerberufs in den einzelnen Ländern zu- 
s*dmmen. Ohne auf den Kern der Frage selbst ein- 
zugehen, die ihre Lösung im Rahmen der Koor- 
dinierung der Bestimmungen über die Arzneimit- 
telherstellung finden soll, wird — unter dem aus- 
schließlichen Gesichtspunkt des Warenverkehrs 
und ohne der im Rahmen des Niederlassungs- 
rechtes (Freizügigkeit) zu wählenden endgültigen 
Lösung vorzugreifen — vorgeschlagen, daß jeder 
Mitgliedstaat seine eigenen Rechtsvorschriften 
beibehält. Nichtapothekern soll jedoch eine drei- 
jährige Berufserfahrung zur Auflage gemacht 
werden. 

4. Der Rat wird daher gebeten, die vorliegende 
Entschließung gleichzeitig mit dem Vorschlag der 
am 24. Februar 1964 übermittelten und am 11. Mai 
1966 geänderten zweiten Richtlinie zu genehmi- 
gen, um so die Errichtung und das Funktionieren 
des Gemeinsamen Marktes für Arzneispeziali- 
täten zu ermöglichen. 
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